Suvestiné redakcija nuo 2018-08-14 iki 2023-11-20
Isakymas paskelbtas: Zin. 2013, Nr. 77-3913, i. k. 11322501SAK000V-698

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU LAIKINAI TIEKTI LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKAI REGISTRUOTUS
VAISTINIUS PREPARATUS PAKUOTEMIS UZSIENIO KALBA IR SU PAKUOTES
LAPELIAIS, PARENGTAIS UZSIENIO KALBA, ISDAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2013 m. liepos 15 d. Nr. V-698
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalimi:
Preambulés pakeitimai.
Nr. V-677, 2015-05-28, paskelbta TAR 2015-06-05, i. k. 2015-08901

1. Tvirtinu Leidimy laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo
tvarkos aprasg (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdymo kontrol¢ viceministrui pagal veiklos srit].
Punkto pakeitimai:
Nr. V-677, 2015-05-28, paskelbta TAR 2015-06-05, i. k. 2015-08901

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS VYTENIS POVILAS ANDRIUKAITIS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d.
isakymu

Nr. V-698

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2018 m. birzelio 25 d.
jsakymo

Nr. V-734 redakcija)

LEIDIMU LAIKINAI TIEKTI LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKAI
REGISTRUOTUS VAISTINIUS PREPARATUS PAKUOTEMIS UZSIENIO
KALBA IR SU PAKUOTES LAPELIAIS, PARENGTAIS UZSIENIO
KALBA, ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus
pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo
tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato praSymy gauti leidimg laikinai tiekti Lietuvos
Respublikos rinkai registruotg vaistin] preparatg pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba
(toliau — leidimas), pateikimo, nagriné¢jimo, sprendimy priémimo, leidimo iSdavimo ir leidimo
galiojimo pratesimo tvarka, priezasCiy, dél kuriy praSoma gauti leidima, objektyvumo
vertinimo Kriterijus bei visuomeneés sveikatai apsaugoti biitiny priemoniy sarasg ir jy taikymo
salygas.

2. Leidimai iSduodami tik dél vaistiniy preparaty, kurie jraSyti j Bendrijos vaistiniy
preparaty registrg, Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra ar Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasg (toliau — registruoti vaistiniai preparatai).

3. Leidimus iSduoda Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba).

4. Aprase vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme.

5 11 SKYRIUS
PRASYMO GAUTI LEIDIMA PATEIKIMAS

5. Vaistinio preparato registruotojas ar jo jgaliotas atstovas, vaistinio preparato
lygiagretaus importo leidimo turétojas arba didmeninio platinimo licencijos turétojas (toliau —
pareiskéjas), norédamas gauti leidima, Tarnybai turi pateikti jos nustatytos formos prasyma
gauti leidima.

6. PraSyme gauti leidima turi biti nurodyta:

6.1. pareiské¢jo duomenys: pavadinimas, adresas, telefono numeris, elektroninio pasto
adresas, asmuo rySiams (vardas, pavarde, pareigos, telefono numeris, elektroninio pasto
adresas (duomenys bus naudojami siekiant susisiekti su pareiskéju praSymo gauti leidima
nagrinéjimo metu, iSduoto leidimo galiojimo metu, o jam pasibaigus, vaistinio preparato,
kuriam buvo i§duotas leidimas, tinkamumo laiko galiojimo metu));

6.2. informacija apie registruota vaistinj preparatg, kurio tiekimas lietuviskomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais lietuviy kalba (toliau — vaistinis preparatas
lietuvisSkomis pakuotémis), yra sutrikgs: pavadinimas, stiprumas, farmacin¢ forma,
registracijos pazymeéjimo numeris (jei vaistinis preparatas jregistruotas Lietuvos Respublikos
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vaistiniy preparaty registre), vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo numeris arba
registracijos numeris Bendrijos vaistiniy preparaty registre;

6.3. informacija apie vaistinj preparata, del kurio prasoma leidimo: pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), pakuotés
dydis (nurodoma, kai skiriasi nuo Lietuvos Respublikoje registruoto vaistinio preparato, kurio
tiekimas lietuviSkomis pakuotémis sutrikes), gamintojo, atsakingo uz serijos Europos
ekonomingje erdvéje iSleidimg, pavadinimas ir adresas, tinkamumo vartoti laikas, kokia (-
iomis) kalba (-omis) pazenklintos pakuotés (iSoriné ir viding) ir kokia (-iomis) kalba (-omis)
parengtas pakuotés lapelis. Informacija (vaistinio preparato pavadinimas, farmaciné forma,
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai)) pateikiama ta kalba, kuria pazenklinta
iSorin¢ pakuoté ir parengtas pakuotés lapelis. Jei iSorin¢ pakuoté pazenklinta keliomis
kalbomis, informacija nurodoma visomis kalbomis;

6.4. objektyvios priezastys, dél kuriy neuztikrinamas tinkamas ir reikiamo daznumo
vaistinio preparato lietuviskomis pakuotémis tiekimas, atitinkantis pacienty poreikj:

6.4.1. vaistinio preparato gamybos sutrikimas arba lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato perpakavimo sutrikimas;

6.4.2. vaistinio preparato tiekimo sutrikimas;

6.4.3. padidéjes vaistinio preparato poreikis;

6.5. jei vaistinis preparatas yra nekompensuojamasis, laikotarpis, kuriam prasoma
i8duoti leidimg (nurodoma sitiloma leidimo galiojimo data), jei vaistinis preparatas yra
kompensuojamasis, sveikatos apsaugos ministro jsakymo dé¢l Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno patvirtinimo data ir numeris;

6.6. numatoma vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis tiekimo atnaujinimo data;

6.7. visuomenés sveikatai apsaugoti biitinos priemoneés, uZztikrinancios, kad vaistinis
preparatas, dél kurio prasSoma leidimo, biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas
bei vartojamas, vadovaujantis Sio Apraso 20 punktu;

6.8. pridedamy dokumenty sarasas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

7. Kartu su praSymu turi biiti pateikiama:

7.1. vaistinio preparato registruotojo jgaliojimas (jei praSymg gauti leidimg teikia
vaistinio preparato registruotojo jgaliotas atstovas);

7.2. vaistinio preparato registruotojo ar jo jgalioto atstovo, vaistinio preparato
lygiagretaus importo leidimo turétojo patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, dél kurio
praSoma leidimo, atitinka vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis registracijos
dokumenty ar jregistruoto lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacija, iSskyrus pakuotés zenklinima, pakuotés lapelj ir (ar)
vaistinio preparato pavadinima;

7.3. pagrindimas, kad néra galimybés nekompensuojamojo vaistinio preparato, dél kurio
praSoma leidimo, pakeisti kitais registruotais nekompensuojamaisiais vaistiniais preparatais,
kurie tiekiami lietuviSkomis pakuotémis ir su pakuoteés lapeliais, parengtais lietuviy kalba, bei
kuriy yra pakankamai rinkoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

8. PraSyma gauti leidimg pasiraSo ir uz pateikiamy duomeny teisinguma atsako
pareiskéjas.

111 SKYRIUS
PRASYMO GAUTI LEIDIMA NAGRINEJIMAS IR SPRENDIMU PRIEMIMAS
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9. Tarnyba, gavusi praSyma gauti leidima, atlieka pateikty dokumenty pirminj
vertinimg, kurio metu vertinama, ar teisingai uzpildytas praSymas gauti leidima ir pateikti visi
reikiami, tinkamai patvirtinti bei galiojantys dokumentai.

10. Jeigu Tarnyba pirminio vertinimo metu nenustato trikumy, ji per 3 darbo dienas nuo
praSymo gavimo dienos elektroniniu pastu iSsiuncia pareiSkéjui patvirtinimg, kad prasymas
priimtas.

11. Jeigu Tarnyba pirminio vertinimo metu nustato, kad praSymas neteisingai
uzpildytas, pateikti ne visi reikiami ir galiojantys dokumentai ir (ar) juose pateikta ne visa ir
(ar) neiSsami informacija, ji apie tai per 3 darbo dienas nuo prasymo gavimo dienos
elektroniniu pastu pranesa pareiskéjui. PareiSkéjas per 2 darbo dienas nuo praneSimo gavimo
dienos elektroniniu paStu turi informuoti Tarnybg apie praneSimo gavimg. Negavusi
patvirtinimo apie prane§imo gavimg, Tarnyba per 3 darbo dienas nuo termino informuoti apie
praneSimo gavimg pabaigos apie trikumus pareiSkéja informuoja pakartotinai rastu.
Pareiskejas nustatytus trilkumus turi pasalinti ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo Tarnybos
pranesimo elektroniniu pasStu ar, jei nebuvo gautas pareiskéjo patvirtinimas apie Tarnybos
praneSimo gavimg, — praneSimo rastu iSsiuntimo. Tik paSalinus trikumus pradedamas i§samus
praSymo ir kartu pateikty dokumenty nagrin¢jimas. Jei pareiskéjas per Siame punkte nustatytg
terming trikumy nepaSalina, praSymo gauti leidimg nagrin¢jimas nutraukiamas, ir Tarnyba
apie tai per 3 darbo dienas nuo Siame punkte nustatyto trilkumy Salinimo termino pabaigos
raStu informuoja pareiSkéja. Gaves praneSimg apie paraiSkos nagrinéjimo nutraukimg,
pareiskéjas praSyma ir kartu su juo pateiktus dokumentus turi atsiimti per 2 ménesius. Laikas,
per kurj Salinami trikumai, ] Apraso 13 punkte nustatytg praSymo gauti leidimg nagrin€jimo
terming nejskaitomas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

12. Tarnyba, vertindama pagal ApraSo 7.3 papunktj pateikta informacija, vadovaujasi
Bendrijos vaistiniy preparaty registro, Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro ir
Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty saraso bei savo turimais duomenimis apie
nekompensuojamojo vaistinio preparato buvima rinkoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

13. Tarnyba per 7 darbo dienas nuo prasymo gauti leidimg ir dokumenty gavimo dienos
i8duoda leidimag arba pateikia pareiSkéjui motyvuotg atsisakymag isduoti leidimg. Leidime
nurodomas Vvaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma, uzsienio kalba (-0s),
kuria (-iomis) vaistinis preparatas leistas tiekti Lietuvos Respublikos rinkai, leidimo galiojimo

laikas bei visuomenés sveikatai apsaugoti biitinos priemonés.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

IV SKYRIUS
LEIDIMO DEL NEKOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU GALIOJIMO
PRATESIMAS

14. Jei leidimo turétojas mano, kad prieZastys, i kurias atsizvelgus iSduotas leidimas dél
nekompensuojamojo vaistinio preparato, neiSnyks pasibaigus jo galiojimui, jis gali Tarnybai
teikti praSyma pratesti leidimo galiojimg. PraSymas pratesti leidimo galiojimg gali biiti
teikiamas, kai nekeiiami pagal ApraSo 6 (iSskyrus asmenj rySiams ir ApraSo 6.5, 6.6
papunk¢iy duomenis) ir 7 punktus pateikti duomenys ir dokumentai, kuriais remiantis
iSduotas leidimas. PraSymas turi buti pateiktas ne véliau kaip prie§ 10 darbo dieny iki leidimo
galiojimo pabaigos.

Punkto pakeitimai:
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Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

15. Prasymas dél leidimo galiojimo pratgsimo nagrinéjamas vadovaujantis §io ApraSo
9-12 punkty nuostatomis.

16. Prasyme pratesti leidimo galiojimg turi buti nurodytos priezastys, dél kuriy
neatnaujintas nekompensuojamojo vaistinio preparato lietuviskomis pakuotémis tiekimas ir
patvirtinimas, kad pagal Apraso 6 ir 7 punktus teikto praSymo gauti leidimg duomenys bei
dokumentai yra nepasikeite. Papildomai nurodomi Apraso 6.5 ir 6.6 papunkéiy duomenys.
Laikotarpis, kuriam praSoma pratesti leidimo galiojima, gali biiti ne ilgesnis kaip 6 ménesiai.
Jeigu keiCiasi asmuo rySiams, nurodomi jo vardas, pavardé, pareigos, telefono numeris,

elektroninio pasto adresas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

17. Tarnyba per 5 darbo dienas nuo praSymo pratesti leidimo galiojimg gavimo dienos
pratesia leidimo galiojima papildydama i8duotg leidimg ir informuoja apie leidimo pratgsimag
praSyma pratesti leidimo galiojimg pateikusj leidimo turétojg arba pateikia praSyma pratesti
leidimo galiojimg pateikusiam leidimo turétojui motyvuotg atsisakyma jj pratesti.

V SKYRIUS
ATSISAKYMO ISDUOTI LEIDIMA, PRATESTI JO GALIOJIMA AR ISDUOTO
LEIDIMO PANAIKINIMO PAGRINDAI

18. Leidimas neiSduodamas ar jo galiojimas nepratgsiamas vadovaujantis S$iais
pagrindais:

18.1. praSyme gauti leidimg ar pratesti jo galiojimg pateikta klaidinga informacija,
duomenys ar pateikti ne visi reikalingi dokumentai ir (ar) juose pateikta ne visa ir (ar)
neiSsami informacija ir pareiSkéjas per nustatyta terming nepasalina nurodyty trikumy;

18.2. vaistinis preparatas, dé¢l kurio praSoma leidimo ar leidimo galiojimo pratesimo,
neatitinka Apraso 6.4 papunkcio nuostaty;

18.3. pagal Apraso 7.5 papunkt] pateiktuose dokumentuose nurodytos priezastys yra
nesusijusios su vaistinio preparato gamybos ar lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
perpakavimo sutrikimais, jy tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu;

18.4. yra galimybé nekompensuojamajj vaistinj preparatg, dél kurio praSoma leidimo ar
leidimo galiojimo pratgsimo, pakeisti kitais registruotais nekompensuojamaisiais vaistiniais
preparatais, kurie tiekiami lietuviSkomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais
lietuviy kalba, bei kuriy rinkoje yra pakankamai rinkoje;

18.5. néra taikomos $io ApraSo 20 punkte nurodytos visuomenes sveikatai apsaugoti
biitinos priemonegs.

19. Kai i8nyksta priezastys, dél kuriy leidimas buvo iSduotas ar pratestas jo galiojimas,
leidimo turétojas turi apie tai nedelsdamas informuoti Tarnybg. Tarnyba per 3 darbo dienas
nuo pranesimo apie iSnykusias priezastis gavimo dienos panaikina leidimo galiojima.

VI SKYRIUS
VISUOMENES SVEIKATAI APSAUGOTI BUTINU PRIEMONIU SARASAS IR JU
TAIKYMO SALYGOS

20. Tiekiant vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uZsienio kalba, turi biiti taikomos visuomenés sveikatai apsaugoti biitinos
priemonés, kad buty galima juos teisingai identifikuoti ir tinkamai skirti bei vartoti:

20.1. kartu su vaistinio preparato siunta pateikiami Tarnybos ar Europos Komisijos
patvirtinti vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis pakuociy lapeliai;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=1ad4fc509ec211e8b93ad15b34c9248c
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20.2. kartu su vaistinio preparato siunta ar atskiru rastu vaistinio preparato gavéjams
pateikiama informacija, kur galima rasti Tarnybos ar Europos Komisijos patvirtinto pakuotés
lapelio informacijg ir atitinkamai vaistinio preparato charakteristiky santraukg ar vaistinio
preparato, su kuriuo lyginamas lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas,
charakteristiky santrauka, nurodant atitinkamos interneto svetainés adresg.

21. Siame Aprase nurodytos visuomenés sveikatai apsaugoti biitinos priemonés
taikomos visiems vaistiniams preparatams, dél kuriy iSduodamas leidimas.

VIl SKYRIUS
PRIEZASCIU OBJEKTYVUMO VERTINIMO KRITERIJAI

22. Tarnyba, vertindama paraiska, turi jvertinti priezastis, dél kuriy vaistinis preparatas
netiekiamas, vadovaudamasi Siais priezasCiy objektyvumo vertinimo kriterijais:

22.1. gamybos ar lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato perpakavimo sutrikimo
pagristumas;

22.2. tiekimo sutrikimo pagristumas;

22.3. padidéjusio vaistinio preparato poreikio pagrjstumas.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

23. Tarnyba savo interneto svetainéje skelbia iSduoty leidimy sarasa, kurj atnaujina per
3 darbo dienas nuo kiekvieno leidimo i§davimo ar leidimo galiojimo pratesimo dienos.

24. Leidimo turétojas turi tiekti vaistin] preparatg laikydamasis leidime nustatyty salygy
bei kity teisés akty, reguliuojanciy vaistiniy preparaty tiekima, reikalavimy.

24'. Leidimo turétojas turi pateikti Tarnybai prane$ima pagal jos patvirtinta forma apie
jvezta | Lietuvos Respublikg vaistinj preparatg, dél kurio iSduotas leidimas, nurodant jsakymo,
kuriuo iSduotas leidimas, datg ir numerj, jveztg (-as) serijg (-jas) ir jy kiekj (-ius), taip pat
registruoto vaistinio preparato, kurio tiekimas lietuviskomis pakuotémis sutrikes, pavadinima,
stiprumg, farmacing forma, pakuotés identifikavimo kodg. PraneSimas turi buti teikiamas kas
ménesj (iki kito ménesio 20 dienos) adresu monitoringas@vvkt.lt arba per Tarnybos vaistiniy
preparaty informacing sistema.

Papildyta punktu:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

25. PareiSkéjas turi teis¢ apskysti ApraSe nurodytus Tarnybos sprendimus Lietuvos
Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

26. PraSymas gauti leidimg ir praSymas pratesti leidimo galiojimg saugomi 5 metus
skai¢iuojant nuo leidimo galiojimo pabaigos ir pasibaigus Siam terminui sunaikinami Lietuvos
Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta tvarka.

Papildyta punktu:
Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

Priedo pakeitimai:
Nr. V-734, 2018-06-25, paskelbta TAR 2018-06-27, i. k. 2018-10593

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-677, 2015-05-28, paskelbta TAR 2015-06-05, i. k. 2015-08901
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Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymo Nr. V-698 , Dél Leidimy
laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-734, 2018-06-25, paskelbta TAR 2018-06-27, i. k. 2018-10593

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymo Nr. V-698 ,,Dél Leidimy
laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uZsienio kalba ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-895, 2018-08-09, paskelbta TAR 2018-08-13, i. k. 2018-13035

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymo Nr. V-698 ,,Dél Leidimy
laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b874093079f911e8ae2bfd1913d66d57
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=1ad4fc509ec211e8b93ad15b34c9248c

